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報 告 番 号 氏 名 甲 乙 第     号 
（ 論 文 審 査 の 要 旨 ） 
論文題名：Randomized controlled trial of oral immunotherapy for egg allergy in Japanese 
     patients 
     （日本人の鶏卵アレルギー患者に対する経口免疫療法ランダム化比較試験） 
 
 
 本研究は、国内で初めて小児卵アレルギー患者に対する経口免疫療法ランダム化比較
試験により、当該療法の効果・安全性を検証したものである。57％の患者で効果が確認
されたが、多くの患者で治療中に何らかのアレルギー症状を認め、2名はアナフィラキ
シー症状を呈した。また、有効群において特異的IgG4の上昇を認め、病態との関連が示
唆された。 
 審査では、治療前許容量摂取（重症度）において介入群と対象群で差がある点につい
て指摘されたが、年齢のみ層別化し許容量についてはランダム化していなかった。ただ
し、両群の許容量に差がない条件でサブ解析を行ったところ同様の結果が得られた、と
回答された。特異的IgG4値と許容摂取量の相関について問われ、本研究では有意な相関
はなかったが、過去に相関を示した報告があると回答された。これに関連して制御性Ｔ
細胞に関する具体的な検討がなされていないようだが現在の知見はどうかと質問され、
ピーナッツ経口免疫療法によって該当抗原刺激によるCD４陽性T細胞中の制御性T細胞の
割合が上昇するという報告があると回答された。制御性T細胞がIgG4を上昇させる機序に
ついて問われ、IL10やTGFβの分泌を介していると考えられると回答された。制御性Ｔ細
胞への分化を促進させるためにクロストリジウム属などの細菌を内服させたり、機能を
安定化させるためビタミンＣなどを併用してはどうかとの助言がなされた。日常生活で
鶏卵の完全除去は可能かと問われ、市販の食品では表示義務があり、外食でも家族が十
分な確認をすれば可能であると回答された。卵白の具体的な主要抗原について質問さ
れ、オボムコイドとオボアルブミンであると回答された。本来であれば抗原特異的な治
療を行うべきでないかと問われ、両方の抗原に感作されている患者が多いため行われて
いないのであろうと回答された。特異的IgG4およびIgEが認識するエピトープは共通かと
質問され、クラススイッチにより同じエピトープを認識していると推測するが検証実験
は行っていないと回答された。成人では同様の研究があるか問われ、症例報告に留ま
り、ランダム化比較試験など大規模な臨床研究はなされていないと回答された。減感作
終了後も鶏卵を摂取し続ける必要があるかと質問され、７割程度の患者でその必要があ
ると回答された。治療後に無反応状態が維持されない理由について質問され、制御性T細
胞の不活化によると推測されると回答された。無反応が維持される患者の特徴について
問われ、制御性T細胞の活性化が維持されるとの報告はあるが、それ以上の詳細な研究
データは現時点では存在しないと回答された。 
 以上、本研究は制御性 T細胞の機能解析など検討すべき課題はあるものの、ランダム化
比較研究により食物アレルギーに対する経口免疫療法の有効性を示した点で有意義な研
究であると評価された。  
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